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SPINAL KORD STIMULASYONU iGN LEAD iLE UYUMLU UZATMA KiTi TEKNIK SARNAMESI

1)

2)

Uzatma, nérostimilatorin verdigi disiik voltajdaki elektrik akiminin, SCS Lead’e
taginmastni saglayan sistem olmalidir.

Uzatma, Octad (1x8) Lead ile uyumlu olmalidir. Uzatmanin distal kisminda 8 adet
konnektér baglantisi bulunmali, proximal kisiminda ise nérostimiilatériin tek kanalina
baglanti yapilabilmesini saglayan 8 adet konnektdr baglantisi olan tek cikist
bulunmalidir. )

Uzatma, politiretan ve silikon kauguktan yapilmig olmalidir.

Uzatma uzunlugu 60cm-110cm araliginda olmalidir.

Uzatma, paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullanim igin uygun
olmalidir. Paket agildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullanilmamalidir.

Uzatma ve aksesuarlar igin saklama kosulu 57° tizeri ve -34" alti olmamakdir.

Uzatma, uluslararas kalite glivence onay: olmalidir.
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EKSTERNAL NOROSTIMULATOR iCiN COKLU LEAD TEST KABLOSU TEKNIK

1)

$ARTNAMESi
Spinal kord stimilasyonu test asamasinda external_nbrostimulatﬁrijn verdigi dustik
voltajdaki elektrik akamini SCS leadleri vasitast ile omurilikte hedeflenen bolgeye
ulagtirmak igin external norostimulatér ile SCS leadleri arasindaki baglantiyi saglayan,

agn tedavisinde kullanilan nérostimiilator sisteminin bir pargast olmalidir.

paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup ek kullanim igin uygun olmakidir.
paket agildiktan sonra tekrar steril editememeli ve tekrar kullaniimamaldir.

saklama kosulu 57° tizeri ve -34° alti olmamalidir.

Uluslararast kalite giivence onay olmalidir.
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MR UYUMLU NOROSTIMULATOR iLE UYUMLU HASTA PROGRAMLAYICI TEKNIK
SARTNAMES]

1) Hasta programlayici,
Rad’yoFrekanssinyaflivasxtasnilenarostimutatérekomut\argénderereknérostimﬂlatiir{jn
a§ma~ka~pamaisieminiyapabilenvea\/ncadeger!er‘midegisﬁrebiienbirsistemolmahdlr.

2) Hasta Programiayici, -
ayncanﬁrost‘;mUlatéreaitprogramlamadeéerlerinivebataryadurumunutesbitedebilme\
idir.

3) Hasta Progra'm\aylcx, elektrikselparametreleri (frekans, amplitude, dalgagenisligi)
de§i§,tirileb‘xlmeiivetekrarprogramlayabilmelidir,

4) Hasta Programlayici, dahadncedendoktorveya tip Veknikeritaraf\ndanayarSanmx§0!an
gfarkh program moduiginhasta\/akuHammlmkamsaghyorolmahdlr.

5) Hasta Programlayicl, hastanin MR ci'nazmagirmesidurumunda,
hastaninndrostimilatord MR uyumluise, MR

uyumlulukmodunakumandameni)silndengegebilmeﬁdir.

) Uluslararast kalite glivence onay! olmalidir.
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MR UYUMLU HASTA POZISYONUNA GORE ADAPTE OLABILEN
SAR) EDILEBILIR NOROSTIMULATOR
TEKNIK SARTNAMESI

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen Gift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimilatér, tamamen implante edilebilir, sarj edilebilir, disandan
program&anabi!‘xr olmahdir. Nérostimulator, Sempatik kskenli agri sendromlary,
periferik deafferantasyon agrisi, spinal kord ve periferik koklerde lezyonun eslik ettigi
agnilar, bel agnsi, basarisiz bel cerrahisi sendromu agrilar, boyun agnilari, periferal
darnar hastatikiarnda ve Angina Pektoris gibi rahatsizliklarda kullantlabilen ve spinal
korda diisiik voltajlh elektriksel akim vererek stimiilasyon saglayan bir sistem
olmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj editebilir nérostimilator, MR uyumlu ve hastanin gerektiginde bitin viieut -
bolgeleri igin MR cihazina girebilecegi szellikte olmasi gerekmektedir. istenildigi
takdirde teklif verecek firmanin tiim viicut MR uyumlulugunu belgelemesi
gerekmektedir.

MR Uyumiu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimiilatér, harici bir sar cihazi ile sarj edilebilir olmah ve bu sayede
en az 9 yil dmarli oimahidir. Ancak Hasta kullanim talimatinda da yer aldig Gzere pilin
tam-olarak bosalmadan tekrar sarj edilerek kullamimasini saglamast gerekmektedir.
Aksi takdirde hatali kullamimdan  kaynaklanan pil Smrunin normalden dnce
tiikenmesine neden olacaktir. Bu nedenle hatali kullanim sonucu meydana gelecek
durumlar garanti kapsami diginda bulunmaktadir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte. olabilen ¢ift kanall 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir norostimilater, satict firma tarafindan saglanan garanti kapsamint
bozmarak amaci ile sistemin parcast olan her bir kalem ile (lead, uzatma, hasta
programlayict, norostimilatdr sarj cihazi vb.) uyumlu olmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimilatér sistemi paketinde 1 adet norostimulator ve tork
anahtari bulunmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanalh 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir nérostimilatdriin enerji kaynagi lithium ion pillerden olusmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimiilatdr, hastanin farkh gereksinimlerine gore en az 8 farkh
program grubuna ve her bir program gruplart igersinde 4'e kadar program grubuna ve
32 farkh moda ayarlanabilmelidir. Bu farkli program modlannin herbiri- igin
nérostimilatsr parametreleri hastanin durug pozisyonuna gore daha snceden klinik
doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gore tesbit edilen farkli bir amplitiid degerine
otomatik olarak ayarlanabilir olmalidir.

MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen ¢ift kanalli 16 elektrod erisimli
sar] edilebilir ndérostimiilator, sistem icersinde bulunan algilayici sayesinde hastanin
mevcut pozisyonunu algilayabilmeli ve asagida belirtilen her bir farkl pozisyona kisa
bir siire icersinde uyum saglayarak farkl amplitid degerlerinde otomatik olarak
gegerek caligabilir olmalidir.
a-Hastanin ayakta oldugu pozisyon
b-Yiirlime pozisyonu
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o-Sirt {istd yatma pozisyonu
d-Yiiz (istd yaima pozisyonu
e-Yanayatar pozisyonlar: saga ve sola yalis pozisyonlar!.
g9} MR Uyumiu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen sift kanalll 16 elektrod erisimli
sar editebilir norostimiilator, iki adet perkitan octad lead ile uyumiu kullanifabilmesi
igin norostimulatore leadlerin baglandift soketlerde, iki analda, toplam 16 elektrod
kontakt noktast pulunmahdir.

10) MR Uyumlu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanalli 16 elektrod erigimii
sarj edilebilir norostimlator, titanyumdan vapilmis olmali, insan viicudunda aler]i,
enfeksiyon vb. problemler yaratmayacak nitelikie olmalidir.

11y MR Uyumlu hasta pozisyonuna gére adapte olabilen ¢ift kanalll 16 elektrod erigimli
sarj edilebilir nérostimilatar, hastanin durug pozisyonuna gore daha snceden klinik
doktoru tarafindan hastanin ihtiyacina gore tesbit edilen farkl elektriksel
parametreieri (frekans, amplitude, dalge genishgi) doktor veya tip teknikeri
tarafindan kolaylikla harici bir el cihaz e deé’sﬁri%ebilmeﬁ ve tekrar
programlanabumeh ve bu programlamd islemi igin hastaya cerrahi bir iglem
yapitmasina gerek olmamalidir.

12) MR Uyumiu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanalh 16 elektrod erigimii
sarj edilebilir norostimiiator, pili tiikendiginde degistirme islemi sadece
nérostimiiatdrin kendisinin degistirilmesi ile tedavinin devam etmesine imkan
tammalidir.

13) MR Uyumiu hasta pozisyonuna gore adapte olabilen cift kanall 16 elektrod -erigimli
sarj edilebilir nérostimitator, hastanin MR cihazing girmesi durumunda, hasta
programlayicist ile MR Uyumiuluk moduna alinabilmesi gerekmektedir.

14) MR Uyurniu hasta poz'\syonurja gore adapte ‘olabilen cift kanalli 16 elektrod erisimli
sarj edilebilir noérostimilator, ulustararast kalite givence onayi olmalidir.

15) MR Oyumlu hasta pozisyonuna gare adapte olabilen cift kanall 16 elektrod erigimhi
‘sarj edilebilir nérostim {ator, 24 ay (2nl) garantili olmalidir.

16)Malzeme steril  orijinal ambalajinda - teslim edilmelidir. Ambalajlar {izerinde

sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarast, CE isaretlive teknik
szellikleri belirtilmelidir. Saklama kogulu 52° Gzerive _18° alti olmamahdir.

17)Urin - gift pakethi steril ve kuru olmali paketlenmis olmal, oda sicakhginda
saklanabilmeli, tagima ve depolama igin soguk ortam gerektirmemelidir.

18) Tibbi cihaz kapsamina giren Grinter icin isteklilerin T.C.ilag ve Tibbi cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi'na (TITUBB) kayith olmast ve alirnt yapilacak tibbi cihazlarin TiTUBB' da Saglik
Bakanligi tarafindan onayh olmast gerekmekted'\r.

19) Uriintin ambalaji agildiginda Kkullanima uygun olmayan hatal Grand yikienici firma
yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

s
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SPINAL KORD STIMULASYONU iCiN MR uYumLy
PERKUTAN OCTAD LEAD KiTi SARTNAMESI

Perkiitan octad lead’in MR uyumlu ve hastanin gerektiginde bitin viicut bolgeleri ig’in MR cihazina
girebilecegi szellikte olmasi gerekmektedir. istenildigi takdirde teklif verecek  firmanin MR
uyumiulugunu belgelemesi gerekmektedir.

MR uyumlu perkitan octad lead, ndrostimilatorin verdigi dislk voltajdaki elektrik akimnt
omurilikte hedeflenen bolgeye ulastirmak igin tasarlanmig, agri tedavisinde kullanilan ndrostimilator
sisterninin bir parcasi olmalidir.

MR uyumlu perkiitan octad lead’in efektrodlari platinum/iridium’dan yapilmig olmalidir.

MR uyumlu perkiitan octad lead’in uzunlugu en az 60cm, en fazla 90cm olmalidir,

MR uyumiu perkiitan octad lead’in ¢apt en fazla 1.3mm olmahdir.

MR uyumlu perkitan octad lead’in kondiktér direnci en fazla 1.6 Ohm/cm olmahdir.

MR uyumlu perkitan octad lead’in lomber uygulama igin en 2z 1.5mm en fazla 4mm aralikl en az 8
elektrodu bulunmalidir.

MR uyumlu perkiitan octad lead poliiretan kaplamali olmahdir.

MR uyumlu perkiitan octad lead'in i¢ kisminda, MR cihazina girebilmesi igin ozel olarak tasarlanmig
tantalum &rgii kaplamast bulunmahdir. .

10)MR uyumlu perkiitan octad lead kiti, asagida belirtilen komponentleri igeriyor olmali ve test

ddneminde eksternal stimilator ile sorunsuz calismalidir.

MR uyumlu perkiitan octad lead

Anchor (Sabitleyici) Kiti

Klavuz tel

Maodifiye edilmis epidural Tuohy igneler;
o Kavisli ugly, 14 gauge, 8.9cm — 1 adet
o Diiz ugly, 14 gauge, 8.9cm~1 adet

Tunelleme kiti

Tork anahtan

4 gegsit Stile teli

11) MR uyumlu perkiitan octad lead’in standart ve dar aralikh olan elektrod cesitleri arasindan klinigin

talebine gore uygun olan temin edilmelidir.

12) MR uyumlu perkiitan octad lead paketleme dncesi etilen oksit ile steril edilmis olup tek kullamm icin

uygun olmahdir. Paket acildiktan sonra tekrar steril edilememeli ve tekrar kullaniimamalidir.

13) MR uyuml(x perkiitan octad lead ve aksesuarlart icin saklama kogulu 57" lizeri ve -34° alti olmamalidir.

14) MR uyumlu perkiitan octad lead kitinin uiuslaréras& kalite giivence onayi olmaldir. 7
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15) Ameliyat esnasinda ve test déneminde firma eksternal norostmlatéri hastaya verebilmelidir.

16)Hastaya test doneminde ekternal nérostimilatorind kullanabilmesi icin hasta programlayici temin
edilmelidir.

17) Ameliyat esnasinda ve test déneminde hastanin eksternal nérostimiilatéri firma galigant tarafindan
ayarlamali ve hastanin duzenli kontrollerinin yapabilmesi i¢in satict firma  bir elemanini hazir
pulundurmalidir.

18) Hasta test déneminde spinal kord stimilasyonundan fayda gorir ise, kaha sistemi igin MR uyumlu
hasta pozisyonuna gore adapte olabilen, sarj edilebilen ndrostimiilator kullaniimast planfanmaktadir.
Teklif verecek firma bu maddeyi goz dnlinde pulundurmalidirs





